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intidaccil_mefcfcana CENTRO UNIVERSITARIO
e acreditacion a.c. CONTRA EL CANCER
UANL

HEMATOLOGIA

“Experiencia en Meéexico de la
acreditacion de Bancos de
Células Troncales
Hematopoyeticas.”

MH. ROSARIO SALAZAR RIOJAS
SERVICIO DE HEMATOLOGIA HOSPITAL UNIVERSITARIO UANL.
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¢cCual es el objetivo?

ssAcreditar centros que demuestren en su practica
clinica apego a los estandares internacionales de
excelencia

“*Los estandares internacionales establecen criterios
para
< Area de coleccion
% Area de procesamiento
“*Programa clinico
*Manejo efectivo de un sistema de calidad
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CIIA
reaeeee QuUe me faltay que hago para
Iniciar

Tomar la decision (evaluar las ventajas de contar con
esta certificacion internacional )

Evaluar los costos (Es Factible)
Involucrar al personal clave (Conozca los procesos )

Revisar los estandares FACT y compaginar con los de las
acreditaciones ya obtenidas

Evaluar que nos falta y si es factible tenerlo
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FACT-JACIE INTERNATIONAL STANDARDS

o HEMATOPOIETIC
CELLULARTHERAPY

Product Collection, Processing, and Administration

SIXTH EDITION

Estdndares 6° edicidon

FACT (EUA)
Foundation for the accreditation of
cellular therapy

JACIE (Europa)
The Joint Accreditation Committee-
ISCT (Europe) & EBMT
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Con que contamos?
Iniciar el Proceso de Acreditacion

Evaluacion interna Que tengo ?

Hospital certificado \4

Sistema 1S0:9001 Sistemas de Calidad

ISO 15189:2012 Laboratorios clinicos calidad y V
competencia
1ISO 15189:2012 Laboratorios clinicos calidad y V

competencia “Banco de Sangre”

A
S0 @

OOW‘VO&@ entidad mexicana

S/ - - 7
70 0g S pRON de acreditacién, a.c.

S CErTg o
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entidad mexicana
de acreditacién a

Que me faltay que hago para inicia

 Escribir los procedimientos de acuerdo al organismo
certificador

« Darselos a conocer al personal
* Llevarlos a la practica

« Realizar auditorias internas (para evaluar en que
punto estamos)

« Asesorarte (pide ayuda a un experto)
 Si es posible que te hagan una visita de inspeccion

2do. Congreso Internacional para la Acreditacion en el Sector Salud



o)

2do. Congreso Internacional para Ja Acreditacion en el Sector Salud



el
== Personal capacitado

LOGIA

A
il

SZuUU. COTgTesC i naeronarpdra la Acred:tac:on ene 5ectorbalu‘5'



cSITIA

entidad mexicana
de acreditacién a.c.

Area fisica

{111
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entidad mexicana

™ Programa de preparacion

**GENERAR POLITCAS Y PROCEDIMIENTOS S
URevisar la Solicitud de Cumplimiento. s_'imeses

antes de

U Asigne a alguien para completar cada seccidn. solicitud

JRevisas el area fisica

L Establecer reuniones periddicas con el comité técnico para revisar
avances

* Las organizaciones que soliciten su acreditacion por primera
vez se les da 12 meses después de la presentacion de su
solicitud de elegibilidad en linea para organizar su
documentacion y ajustar los procesos para cumplir con las
normas Internacionales
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de acreditacién a.c

Paso 1: Aplicacion para Acredita *e

* Programa presenta a FACT:
(JForma de aplicacion Wipses
AMatricula y pago

12 antes

Repasas los requisitos de elegibilidad

Notifica al Director del programa con un plan de los
proximos pasos.

Lista de Documentos con documentos de apoyo

Lista de Inspeccidn

* Seccion de comentario para documentar la conformidad con los
estandares.
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entidad mexicana
de acreditaciéon a.

Paso 2: Planificacion de la Inspecé
S
**Coordinador de Acreditacion de FACT o }
s»*Verificas la aplicacion
**Pides los documentos que faltan y notificas al Director
de errores y preguntas
**Equipo de Inspeccidn

*»*Seleccionado por FACT
**Programa puede apelar entre 5 dias de la notificacion

**Fecha de Inspeccién

**Programa pides la fecha de la inspeccion dentro de 6
meses de someter la aplicacion completa, cuando el
personal del programa estara presente
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entidad mexic

=< Paso 3: Preparacion del Insp€

* Aplicacion y lista del programa

* Repaso pre-inspeccion [Mﬁii]

e Solicita aclaraciones

* Con el personal de FACT o el Programa para
aclaraciones y documentos adicionales

* Reunion de inspectores
e Para repasar los documentos y coordinar la visita
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entidad mexicana

~====P3so 4: Inspeccion

* Reunion introductoria
* Introducir a personal de equipo de inspeccion y del

Programa F——+
Meses

* Repasar el orden del dia 4-6
* Presentacion del Programa

* \erificar conforme con los Estandares

* Visita las instalaciones clinicas, repasa los informes y
documentos

* Termina la Lista de Inspeccion
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entidad mexicana

de acreditacién a.c. PaSO 5: RepOrte de |nspe

* Inspector
e Escribe reporte y presenta documentos

 Mandas documentos originales a FACT con copias al
lider del equipo dentro de 3 dias de la visita T

Meses

* Lider del equipo de inspeccion 2
* Recopila todo los reportes

* Manda el reporte, listas y documentos a FACT dentro
de 2 semanas de la visita
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ST paso 6: Repaso del Comite d

Acreditacion

e Coordinador de Acreditacion de FACT

* Repasa el reporte para inclusion de todo los elementos
requisitos.

* Creay distribuye el Sumario de la Inspeccion al Comité de
Acreditacion y el equipo de inspeccion

e Comité de Acreditacion

* Repasany discuten el reporte y los resultados de |la
inspeccion.
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entidad mexican

~===-Paso 8: Resultados y
Repuesta del Programa

JResultados potenciales
JAcreditacion
dPeticion para corregir deficiencias y explicacién de

varianzas
JRe-inspeccion T
[ Notificacidon de resultados Meses

(Director del Programa
(dConsejero de FACT
dPersistente problemas después de la repuesta
JComité de Acreditacidon o designado repasan las repuestas
A Deficiencias deben ser resuelto dentro de tres meses
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entidad mexicana
de acreditacién a.c.

Enero a Agosto 2013 Septiembre 20 \ﬁf
Sfa e§tablece cor’_m.tle Visita de visita a un Procedimientos
técnico para revision = experto para centro del 4rea de
de estandares asesoria. acreditado coleccion
Envié de documentos Solicitan anexar o Agosto 2015
comprobatorios. ampliar algunos Se atiende la auditoria

documentos. Se

en las instalaciones de
Enero 2015 Programa fecha de el
Visita
Marzo 2015

Septiembre 2014 —
I

El comité se reune y
emite observaciones
de mejora

Fecha limite para Reunion de

presentar comitéé para
evidencias revision

Agosto 2016

Obtiene la acreditacion

Septiembre 2015

Enero a Mayo 2016
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Manteniendo Acreditacion

* El ciclo de acreditacion dura 3 anos
* FACT manda el aviso para re-inspeccion
* El proceso de renovar es igual que la inspeccion inicial

* El programa debes cumplir con los estandares
durante los 3 anos

4 HOSPITAL U\IIVERSITARIO T ==
FACULTAD DE MEDICINA {

7 N h

Y\
V /
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